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CLINICAL EVALUATION OF BUNAZOSIN HYDROCHLORIDE 
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   The therapeutic utility of bunazosin hydrochloride was evaluated by a multi-center (67 hospi-
tals) double-blind controlled study in patients who complained of voiding disturbances due to 
neurogenic bladder. For means of comparison, bethanechol chloride and placebo were used as 
reference drugs. Bunazosin hydrochloride was orally administered 1.5 mg per day for the first week 
and 3.0mg per day for two weeks thereafter (Group E). Bethanechol chloride 15mg (Group B)
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and placebo (Group P) were orally administered three times daily for three weeks. 
   Three hundred and twenty-three cases were subjected to this study. The global improvement 
rating was analyzed for 244 cases (83 in Group E, 78 in Group B and 83 in Group P). The global 
utility rating (GUR) was analyzed for 252 cases (84 in Group E, 81 in Group B and 87 in Group 
P). Three hundred and twenty cases (107 in Group E, 104 in Group B and 109 in Group P) 
were analyzed with respect to overall safety rating (OSR). The global improvement ratings 
(excellent and good) were 32.5% in Group E, 28.2% in Group B and 21.2% in Group P. In the 
evaluation of GUR, Group E was superior to Group P. In addition, the incidence judged to 
be useless in Group E was significantly lower than that in Group B. There were no differences 
in OSR among these three groups. In the total evaluation of the subjective symptoms, the rates 
of improvement were not  different among these three groups. In the total evaluation of the 
objective findings, the improvement rate in Group E was significantly higher than that in Group 
P. In addition, the deterioration rate in Group E was significantly lower than that in Group B. 
In objective findings before and after administration of bunazosin hydrochloride (Group E), the 
volume of residual urine, the rate of residual urine and the average flow rate improved significantly 
However, the bladder capacity, the maximum resting bladder pressure and the maximum urethral 
pressure did not change significantly. Bunazosin hydrochloride improved the objective findings 
regardless of the bladder capacity and the maximum resting bladder pressure. These significant 
improvements were marked in the neurogenic bladder patients who were able to urinate and in 
the patients whose urethral pressure was high. There were no differences in the incidence of side 
effects or in the appearance of abnormal values of laboratory findings in these three groups. 
Neither specific signs nor serious clinical side effects except those reported previously were observed. 
   From these findings, bunazosin hydrochloride is considered a useful drug in the treatment of 
voiding disturbances due to neurogenic bladder. 
                                              (Acta Urol. Jpn. 36: 1233-1252, 1990) 
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は,その種類,出 現時期,処 置,経過,程 度(軽度,





























































































例,症 状悪化3例,尿 路感染症併発1例 の計9例,P
群では,副作用発現2例,症 状悪化1例,他 科での手








Table2。背 景 因子(一 般 所 見)
背 景 因 子 Ea-0643塩ftrgtタネ=hル プラセ ボ























齢 ア0～79 24(22) 26(25) 25(23)
(歳)
80～ 3(3) 4(4) 8(7)
.
平 均±S.D. 57.8±15,259,2±15,660.1±14,7 N.S.
脊 損 14(13) 12(12) 11(10)
原 非脊損 20(,9) 16(15) 25(23)











糖尿病 9(8) 11(11) 6(6)
患 その他 2(2) 0(0) 0(0)
不 明 19(18) 13(13) 11(10)
脳 11(10) 17(16) 12(11)











位 混 合 2(2) 2(2) 2(2)






























































































































2.効 果 判 定
1)他 覚 所 見 改善 度
観 察期 と治 療 期 の他 覚 所 見検 査 値 を 比 較 して判 定 し
た他 覚 所 見 改善 度 をTable5に 示 した.「 著 明改 善 」
以 上 がE群 で13.3%,P群3.6%であ り,E群 がP群
よ り有 意 に 優 れ てい た(X2検 定,p<0・05).また 「改
善 」 以上 で もE群37.4%,P群20・5%であ り,E群 が
P群 よ り有 意 に 優れ て いた(X2検 定,pくO.05),U
検 定 に よる比 較 で も,E群 はP群 に 比 べ優 れ る傾 向 を
示 した(P<0.1).「悪 化」 に お い て は,悪 化 率 がE
群2.4%,B群15.4%,P群2.4%で あ り,E群 とB
群,P群 とB群 の 間 に は有 意 差 が あ り,E群,P群 は




背 景 因 子
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よ り優 る 傾 向が み ら れた.「 改 善」 以 上 はE群32。5
%,B群28.2%,P群21.2%であ ったが 有 意 差は な か
った.「悪 化 」にお い て は悪 化 率E群1.2%,B群7.7
%,P群24%で あ り,E群 はB群 と比 べ て 少 ない 傾
向 で あ った(X2検 定,p<O.1)。
4)概 括 安 全 度
副作 用 お よび臨 床 検 査値 異 常 変 動 の有 無 を 総 合 して
判 定 した 概 括 安 全度 をTable8に 示 した,「 やや 問
題 あ り」 以 下 で はE群7。4%,B群3.9%,P群9,2%
で あ った が,各 薬 剤 群 間 に有 意 差 は な か った.
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Table4.背景 因子(他 覚所 見2)
背 景 因 子 Ea-0643塩 化ベタネコール プラセ ボ



















60～ 37(35) 37(36) 39(36)
不 明 14(13) 11(11) 12(1D
.





















不 明 51(48) 51(49) 52(48)/


































コ イ ～9 .9 23(21) 28(27) 25(23)












H20) 不 明 11(10) 7(7) 11(10)
な し 74(69) ア5(72) 75(69)
HYPER
REFRE あ り 21(20) 18(17) 25(23) N.S,
XIA























累積改善率1%} 検 定 結 果
著明 軽度 判定








































P群 に優 る傾 向 がみ られ た(U検 定,p<0.1).ま た
「使用 にた え な い」 にお い てE群 はB群 よ り有 意 に 少
な か った(X2検 定,P<0・05).
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Table6.自覚症状改善度(委 員会採用例)
累積改蕾率 〔%1 検 定 結 果
著明 軽度 判定





















累積改善率{%} 検 定 結 果
著明 軽度 判定


























































































Tab1¢9.有用 度(委 員会 採用 例)
累積有用率{%} 検 定 結 果



























TablelO.他覚所 見 の変 化
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TablelL他覚所見改善度(委員会採用例)の層別解析(1)
累積改曹準 〔%1
著明 軽 度 判定改善 不変 悪化項 目 層 群 計
改曹改薔 不能
軽 度 悪化率改 曹
改 普(%}U検 定 改 普以 上
以 上 以 上








































































































































































































られ なか った,群 間 比較 で はB群 の 最大 静 止 圧 の上 昇
は,P群 の それ を 有意 に 上 回 った(U検 定).
⑧ 最 高 尿道 内圧=投 与 前 値 と比 べE群 平 均4・8cm
H20,B群2.4cmH20 .P群L3cmH20と 減 少
した が,い ずれ も有 意 差は 認 め なか った.E群 の 最 高
尿道 内圧 の 減 少はB群,P群 を 上 回 った が,統 計学 的
に差 は なか った.
⑨最 高 尿 道 閉鎖 圧=E群 では投 与 前 と 比 べ平 均57
cmH20,B群 で は2.7cmH20,P群 では0.4cm
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Tablel3.他覚所見改善度(委員会採用例)の 層別解析(3)
著明 改曹項 目 層 鮮
改善
累積改曹率(%)
軽 度 判定不変 悪化 計不能改曹 悪化率〔%}u検 定


















































































































































































































































下例(2ml/sec未満),中 等 度低 下 例(2～4ml/sec
未 満),軽 度 低 下 例(4～6ml/sec未満),ほ ぼ 正 常
(6ml/sec以上)に 別 け層 別 解 析 した.「 改善 」 以 上
の累 積 改善 率 は いず れ の 群 に おい て もE群 がB群,P
群を 上 回 った が,統 計 学 的 に は差 が なか った.
⑤ 最 大 尿流 量 率:高 度 低 下 例(5～10ml/sec未満),
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Tablel5.残尿 率,最 高 尿 道 内圧 の 変化















































































































































































































腹 圧 排 尿:4.常 にひどくいきまない
と出ない.
















1.時 間がかか らない 、,
1,力 強 く弧 を搭い て
出 る。
1.い きみ を意議 しない。
1,な し 。
以上)の4段 階で層別解析した.高値の80cmH20






Tablel7.副作 用 一 覧表
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Ea-0643塩 化ベタネコ ルー プ ラセボ

























































































































































発 現 件 数
??
10 10
発 現 例 数(%)10/107(9.3)7/104(6.7)8/109(7.3)
中止 ・脱落例 数(%)2/107(1.9)3/104(2.9)4/109(3.7)
〔 〕は中止 ・脱落例数 串1零㍉ 串3,寧4重複例数
暢 尿失禁例






































み等が主であ り,高度副作用は2例 に4件(生 あくび
・疲労感,口渇 ・心窩部不快感)に みられた.B群 で
は動悸,血 圧上昇等の循環器症状が半数みられ,高 度
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Tablel8.コソ ト ロー ラー採 用 例に お け る評 価
暴積改曹率〔%} 検 定 結 果
著明 軽度 判定 著明 改曹
群 改善 不変 悪化 鮒 改曹


























累積有用率1%1 検 定 結 果
極めて やや 使用に 判定
群 有用 無用 たえな 計

















極めて 有用 やや 使用に
有 用 有用 たえな












の効 果 につ い て はKleemanがphenoxybenzamine
(POB)を用 いた 臨床 効 果 を報 告 して 以来,多 くの報
告 が ある6-12).ただPOBの よ うに α2receptorに
対 して も遮 断 作用 を 有 す る 薬物 はNA放 出抑 制 に対
す るnegativefeedback機構 に影 響 し12-13),種々
の不 快 な副 作 用を 惹 起す る こ とか ら現 在 で は本 剤 の 臨
床応 用 は な され てい ない.1974年Hessに よ り αl
receptorに対 し選 択 的 な 遮断 作 用 を有 す る α一blocker
としてprazosinが開 発 され14),α2receptor遮断作
用が 弱 く,こ れ に 伴 う副 作 用 も少 ない こ とか ら神経 因
性 膀 胱患 者 の排 尿 障 害に 対 し臨床 的 に 用 い られ,そ の
良好 な治 療 成績 が 報 告 され て きた15-19>.
塩 酸 ブ ナ ゾシ ンはprazosin同様 選 択 的 αlrecep-
tor遮断作 用 を有 す る α一blockerで20),これ まで本
剤 に つい て もその 臨 床効 果 お よび 安 全性 につ い て報 告
が な され て い る2　5).村山 らは 神 経 因性 膀 胱 に伴 う排
尿 障 害患 者 に おい て,塩 酸 ブ ナ ゾシ ンL5mg/日,
3mg/日お よび プ ラ セボ を用 い た二 重 盲 検 比 較試 験 を
実 施 し,塩 酸 ブ ナ ゾ シ ン3mg/日群 で,残 尿 率,平 均
尿流 量 率 の機 能 改善 が 著 明 で あ った と報 告 して お り:),
本薬 は3mg/日 で神 経 因性 膀 胱 の排 尿 困 難 を 改善 す る
もの と思わ れ た.
今 回 われ わ れ は神 経 因性 膀 胱 に 伴 う排 尿 障害 患 者 を
対象 と し,塩 酸 ブナ ゾシ ン3mg/日投 与 に よる有 用 性



















































































































































































なお,本 論文 では,1つ のtableにおいて,複 数の統計
的検定を行ってい るが,こ れ は,臨 床研究であるため,臨 床
上の意義 を発見す ることを目的 としてお り,そ のためには,
これ らの検定が読者に とって参考にな ると考え られ るか らで
あ る.
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